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Chociaz tzw. ustawa Liroya weszla w zycie 1 listopada 2017 r., do dzi$ pacjenci nie doczekali sie lekéw na bazie
konopi. Dlaczego?

Temat tzw. medycznej marihuany byt szczeg6lnie goracy latem zesztego roku. W tamtym okresie konczyly sie w parlamencie prace nad tzw. ustawa Liroya [1],
legalizujaca ten rodzaj terapii. Niestety, chociaz dlugo oczekiwana ustawa weszta w zycie 1 listopada 2017 r., do dzi$ pacjenci nie doczekali sig lekéw na bazie
konopi.

Pod medialnym baldachimem powszechnej legalizacji medycznej marihuany zupetnie schowato sie wydane przez ministra zdrowia rozporzadzenie [2] blokujace
de facto wejscie na rynek lekéw na bazie konopi oraz uchwalona w tym czasie nowelizacja ustawy refundacyjnej [3]. Ta zmiana prawa definitywnie odcieta
pacjentéw od realnego dostepu do medycznej marihuany.

W Polsce od 2012 roku do obrotu dopuszczony jest tylko jeden lek zawierajacy medyczng marihuane — Sativex. Ma on posta¢ aerozolu i podawany jest wprost
na blony $luzowe. Dodatkowo istnieje jeszcze mozliwo$¢ sprowadzania z Holandii — w trybie importu docelowego — innych produktéw, m.in. Bediolu oraz
Bedrocanu. Na sprowadzenie, a nastepnie na pokrycie ich kosztéw, minister zdrowia mogt wyrazi¢ indywidualng zgode. Niestety, po niedawnej nowelizacji
przepis6éw jedynie import Bediolu i Bedrocanu bedzie mozliwy, ich refundacja juz nie. W ten sposéb zamyka sie jedyny realny kanat dostepu pacjentéw do
medycznej marihuany. Koszt tego rodzaju terapii jest bowiem na tyle wysoki, ze sama zgoda na import nie wystarczy, aby osoba chora mogta faktycznie
rozpocza¢ leczenie. Przeciez przerazliwego bolu, ktéry miedzy innymi usmierzaja produkty na bazie konopi, nie ztagodzi zbyt drogi lek czekajacy na aptecznej
potce.

Zmiany w zatozeniu przynies¢ miata ustawa Liroya. Zaktada ona legalizacje surowcéw w postaci ziela, zywicy oraz wszelkich wyciggéw z konopi innych niz
widkniste. W teorii maja one stuzy¢ do przygotowywania w aptece lekédw recepturowych, znacznie tafiszych niz produkty importowane z Holandii. Medyczna
marihuana — w formie preparatéw przygotowywanych w aptece z surowcéw — miata wiec stac sie realnie dostepna dla polskich pacjentéw. Tak sie jednak nie
wydarzyto. Zgodnie z informacja uzyskang w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych do dnia 9 maja 2018 r. nie zostat zlozony ani jeden wniosek o
dopuszczenie do obrotu surowca z konopi. Nie ma w tym nic dziwnego. Zgodnie bowiem z rozporzadzeniem ministra zdrowia, surowiec taki musi spetnia¢
kryteria obowigzujgce dla surowca FARMACEUTYCZNEGO. W praktyce oznacza to, ze musi on sprosta¢ wymogom surowca, ktéry jest stosowany do
przemystowego wytwarzania lekéw. Jednym z kryteriéw jest chociazby konieczno$¢ wystandaryzowania surowca farmaceutycznego, czyli okre$lenia, ile danej
substancji czynnej znajduje sie w okreslonej objetosci ekstraktu z surowca i musi to by¢ wynik powtarzalny. Okazuje sie wiec, ze ustawa Liroya niczego nie
zmienita. Przeciez teoretycznie mozliwe do dopuszczenia do obrotu — od miesiecy — surowce do przygotowania lekéw recepturowych w aptece sg w praktyce
catkowicie niedostepne. Ich producenci nie sg bowiem w stanie spetni¢ bardzo restrykcyjnych wymogéw okreslonych dla surowcéw farmaceutycznych.

Fikcyjna legalizacja marihuany wykorzystywanej do celéw leczniczych zbiegta sie w czasie z nowelizacjg art. 39 ustawy o refundacji. Przepis ten zasadniczo ma
umozliwia¢ refundacje — na potrzeby konkretnego pacjenta — produktéw takich jak holenderskie Bediol i Bedrocan (niedostepnych w Polsce, ale sprowadzanych



do kraju w trybie importu docelowego). Nowelizacja wprowadzono bardzo niebezpieczny dla polskich pacjentéw ustep 3e, ktéry m.in. dopuszcza mozliwosé
dyskryminacji oséb zmagajgcych sie z chorobami rzadkimi oraz ultrarzadkimi. Dla problematyki zwigzanej z dostepem do medycznej marihuany kluczowe
znaczenie ma jednak punkt 1 nowego ustepu. Zgodnie z nim minister zdrowia obligatoryjnie odmoéwi refundaciji leku, jesli z rekomendacji wydanej przez prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) wynika niezasadnos$¢ jego finansowania ze Srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu.

Tego rodzaju rekomendacja AOTMiT-u zostata wydana w lutym tego roku w odniesieniu do produktéw zawierajacych kannabinoidy, czyli wyciagi z Cannabis [4].
W rekomendacji wprost wskazano, ze pig¢ lekéw — w tym wiasnie Bediol i Bedrocan oraz dodatkowo Bedica, Bedrolite, Bedrobinol — nie powinno by¢
refundowanych w wymienionych wskazaniach [5]. Co wiecej, rowniez same wskazania ,hierefundowalne” okreslono w sposéb bardzo zastanawiajacy. Z jednej
strony obejmujg one bowiem pozycje tak powszechnie wystepujgce, jak ,przewlekty bél, w tym: bol w chorobie nowotworowej, bol neuropatyczny, bol
fantomowy”, czy tez ,nudnosci i wymioty zwigzane z chemioterapig”, z drugiej natomiast odnosza sie do choroby rzadkiej, jaka jest algodystrofia.

Zestawiajac ze sobg tre$¢ wspomnianej rekomendacji AOTMiT-u oraz niedawno dodang czes$¢ art. 39, ukazuje nam sie nastepujgca patologiczna sytuacja:

Po pierwsze, w sprawach dotyczacych refundacji indywidualnej — na potrzeby konkretnego pacjenta, decydujgcego znaczenia nabrata rekomendacja wydawana
w zupetnie abstrakcyjnym stanie faktycznym. Jest to rozwigzanie catkowicie nielogiczne. Przeciez to powszechny system refundacji skonstruowano na podstawie
generalnych i ,ustandaryzowanych” kryteriéw. Natomiast ustawodawca, dostrzegajac ryzyko wykluczenia pacjentéw, ktérzy w tych powszechnych ramach sie nie
mieszcza, pozostawit wyjatkowa furtke prowadzaca do indywidualnego sfinansowania leku ze srodkéw publicznych. Furtka ta jest wlasnie art. 39 ustawy
refundacyjnej. Odzwierciedlenie jego szczegdinego charakteru stanowi chociazby ,luzne” odwotanie do ogéinych kryteriéw obejmowania refundacjg lekow.
Ustawa refundacyjna nie uzaleznia przeciez wydania zgody na indywidualne finansowanie od spetnienia tych powszechnych wymogéw, a jedynie nakazuje
wziecie ich przez organ pod uwage. Réwniez sady administracyjne wielokrotnie podkreslaty konieczno$¢ indywidualizacji podejscia w sprawach z art. 39 ustawy
refundacyjnej, uwzglednienia choréb wspotistniejagcych u danego pacjenta oraz wrecz wprost wskazywaly na brak wigzacego charakteru rekomendacji prezesa
AOTMIT-u jako oceny uogélnionej i nieodnoszacej sie do konkretnego, indywidualnego przypadku [6].

Po drugie, niezaskarzalna opinia ciata zaleznego od ministra zdrowia (AOTMIT) legitymizuje wydanie decyzji odmownej przez niego samego. Minister zdrowia
nadzoruje, nadaje statut i powotuje prezesa AOTMiT-u. Nie dziwitoby zatem, gdyby zdanie Agenc;ji stuzyto mu jako ewentualna niewigzaca pomoc przy
podejmowaniu decyzji — tak jak miato to miejsce przed nowelizacjg. Pamieta¢ przeciez trzeba, ze rekomendacje AOTMiT-u sg niezaskarzalne w rozumieniu
procedury administracyjnej. Tym samym juz dzi$ pacjent, po zaskarzeniu decyzji odmawiajacej refundacji medycznej marihuany, otrzymuje od ministra
odpowiedz, ze wigze go negatywna rekomendacja AOTMiT-u. Niestety, z tg rekomendacja pacjent nie ma prawnych mozliwosci polemizowac.

Sytuacja przypomina wiec paradoks, w ktérym wilk decyduje o losie Czerwonego Kapturka. Nowelizacja w potgczeniu z wydang na jej podstawie rekomendacjg
skutecznie zamykajg jedyny kanat dostepu do produktéw na bazie tzw. medycznej marihuany. Czy wczesniej byt to kanat efektywny? O tym réwniez mozna
dyskutowac. Reprezentowali§my bowiem pro bono pacjentéw, ktérym juz w poprzednim stanie prawnym minister odmawiat indywidualnej refundacji
sprowadzanych z zagranicy Bediolu lub Bedrocanu. Na tamtym etapie organ podnosit ogélne argumenty z ustawy refundacyjnej, z ktérymi moglismy
polemizowac. Co wiecej, przynosito to pozytywne rezultaty — sprawy zostaly wygrane zaréwno przed Wojewddzkim, jak i Naczelnym Sadem Administracyjnym.
Obecnie spotykamy sie jednak z frustrujaca sytuacja, w ktérej wygrane w sagdach sprawy wrécity do ministra. Ten, rozpatrujgc sprawe juz na podstawie
znowelizowanego art. 39, ponownie odmawia refundacji, tym razem powotujac sie na wspomniang powyzej rekomendacje AOTMiT-u. Wracamy wiec do
reprezentowanych przez nas pacjentow, ttumaczac jak w ggszczu przepiséw znikneta nadzieja na ich leczenie medyczng marihuang. Bardzo czesto wtedy pada
pytanie o ustawe Liroya. | znowu nie pozostaje nam nic innego, jak tylko wyjasni¢, ze ze wzgledu na zawitosci prawne ta ustawa w praktyce nie dziata. Nie jest
fatwe dla prawnika powiedzie¢ cierpigcym osobom, ze prawo w kluczowych dla nich kwestiach nie funkcjonuje tak, jak powinno, a po dwoéch latach wygranej walki
w sadach administracyjnych trzeba bedzie podja¢ druga runde batalii. Tylko tym razem bedzie ona raczej przypomina¢ walke z wiatrakami.

Dodatkowo zatrwazajacy jest fakt, iz nad zmiang art. 39 ustawy refundacyjnej nie pochylit si¢ w debacie publicznej praktycznie nikt. Mozna by powiedzie¢, ze nie
ma w tym nic dziwnego. Przeciez tym samym aktem prawnym znowelizowano kilka ustaw naraz, wprowadzono instytucje Ratunkowego Dostepu do Technologii
Lekowych (RDTL), a przede wszystkim w trakcie prac legislacyjnych w sejmie dodano kwestie ograniczenia sprzedazy tzw. antykoncepcji awaryjnej (ellaOne). W
tym miejscu nasuwaja sie zatem dwa wnioski. Po pierwsze, ze ogélny chaos legislacyjny nie stanowi zadnego usprawiedliwienia. Przeciez skutki wprowadzonych
w ten spos6b regulacji ponoszg pacjenci wiasnie teraz. Po drugie, pojawia sie pytanie — gdzie obecnie podzialy sie osoby, ktére tak hucznie obwotaly rzekomag
legalizacje medycznej marihuany swoim sukcesem? Dlaczego nikt nie weryfikuje, czy wprowadzone regulacje faktycznie zadziataty?
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[1] Ustawa z dnia 7 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. poz. 1458).

[2] Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca
farmaceutycznego do sporzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtékniste oraz wyciggéw, nalewek
farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggdw z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste oraz
szczego6towego zakresu danych i wykazu dokumentéw objetych tym wnioskiem (Dz.U. poz. 2337).

[3] Ustawa z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
niektérych innych ustaw. (Dz.U. z 2017 r. poz. 1200). Nowelizacja weszta w zycie 23 lipca 2017 r.

[4] Rekomendacja dostepna w Internecie:
http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2017/192/REK/RP_15_2018_kanabinoidy.pdf

[5] Wskazania, w ktérych refundacja medycznej marihuany — wedtug AOTMIT-u — jest niezasadna:
« padaczka lekooporna,

* przewlekly bdl, w tym: bdl w chorobie nowotworowej, bél neuropatyczny, bél fantomowy,

* spastycznosé, w tym spastycznos$¢ w stwardnieniu rozsianym,

« algodystrofia,

* nudno$ci i wymioty zwigzane z chemioterapia,



« stwardnienie rozsiane.

[6] Jak chociazby wyrok Naczelnego Sgadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 10 listopada 2016 r., sygn. akt: Il GSK 972/15.
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